I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par acebutolola periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra datus par maziem gestacijas vecumam jaundzimusajiem, kas pieejami literattira un
spontanajos zinojumos, un ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp
acebutololu un maziem gestacijas vecumam jaundzimusajiem ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secinajusi, ka acebutololu saturo$u zalu informacija veicami attiecigi grozijumi.

Nemot vera datus par alopéciju, kas pieejami literatiira un spontanajos zinojumos, tai skaita dazos
gadijumos ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un atkartotu zalu
lietosanas uzsakSanu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp acebutololu un alop&ciju ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secindjusi, ka acebutololu saturosu zalu informacija veicami attiecigi
grozijumi.

Parskatot PRAC rekomendacijas, Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru
koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-
Human — CMDh) piekrit PRAC visparigajiem secinajumiem un rekomendacijas pamatojumam.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par acebutololu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu acebutololu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
4.6. apakspunkts “Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti”

Griitnieciba

[...]
Béta blokatori var samazinat placentas perfuziju, izraisot priekslaicigas dzemdibas, mazu gestacijas
vecumam jaundzimus$o, intrauterinu augla navi un spontanu abortu. [...]

4.8. apakSpunkts “Nevelamas blakusparadibas”:

b

Organu sistemu klasifikacijas kategorija “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu “nav zinams’
pievienojama(-as) $ada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

Alopécija

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms acebutolola lietoSanas

Griitnieciba un barosana ar kriiti

[-.]

Béta blokatori var Samazinat asins piepliidi placentai, kas var izraisit priekslaicigas dzemdibas,
mazaku jaundzimuSo neka paredzéts, augla navi dzemde un abortu.

[...]

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

[...]
Citas iespgjamas blakusparadibas:

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- Matu izkriSana (alopécija).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana

2023. gada septembra CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosatisana 29/10/2023
valstu kompetentajam iestadém
VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 28/12/2023

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




